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骨松益骨方加减对肾虚血瘀型绝经后骨质疏松症
患者骨代谢与脂代谢的影响
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[摘要] 目的:探讨骨松益骨方加减治疗肾虚血瘀型绝经后骨质疏松症的疗效,观察其对患者骨代谢与

脂代谢指标的影响,并分析骨代谢与脂代谢之间的相关性。方法:选取2024年1月至2025年5月就诊

的肾虚血瘀型绝经后骨质疏松症患者70例为研究对象,采用随机数字表法将70例患者分为观察组和

对照组,其中观察组38例,对照组32例。对照组给予碳酸钙D3片+骨化三醇软胶囊+利塞膦酸钠片

治疗,观察组在对照组基础上加用骨松益骨方加减治疗,连续治疗3个月,分别于治疗前和治疗结束后,
检测β-胶原特殊序列(β-CTX)、骨钙素N端中分子片断(N-MID)及总Ⅰ型胶原氨基酸延长肽(PINP),
同时检测脂代谢指标甘油三酯(TG)、总胆固醇(TC)、高密度脂蛋白胆固醇(HDL-C)及低密度脂蛋白胆

固醇(LDL-C),并计算动脉粥样硬化指数(AI=(TC-HDL)/HDL),同时分析骨代谢及脂代谢指标之

间的相关性。结果:治疗3个月后,两组患者的β-CTX、N-MID及PINP水平均较治疗前明显改善,差

异有统计学意义(P<0.05);对照组治疗前后TG、TC、HDL-C、LDL-C及AI值的差异均无统计学意义

(P>0.05);观察组治疗3个月后,各脂代谢指标较治疗前明显改善,差异有统计学意义(P<0.05)。
两组组间比较,治疗3个月后,观察组的 N-MID、PINP水平高于对照组,差异有统计学意义(P<
0.05),β-CTX水平低于对照组,差异有统计学意义(P<0.05);观察组在降低TG、TC、LDL-C水平及

AI值方面均优于对照组,差异有统计学意义(P<0.05)。骨代谢指标与脂代谢指标的相关性分析结果

显示:血清N-MID、PINP与TG、TC、LDL-C及AI值负相关,差异有统计学意义(P<0.05),与HDL-C
正相关,差异有统计学意义(P<0.05)。β-CTX与TG、TC、LDL-C及AI值正相关,差异有统计学意义

(P<0.05),与HDL-C无显著相关性,差异无统计学意义(P>0.05)。结论:骨松益骨方加减能够有效

改善肾虚血瘀型绝经后骨质疏松症患者的骨代谢相关指标,同时能够调节脂代谢紊乱,表现为降低

TG、TC、LDL-C水平及AI值,升高 HDL-C水平。证实骨代谢与脂代谢指标间存在显著相关性,提示

纠正脂代谢紊乱可能有助于改善骨代谢。
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Abstract Objective:To
 

observe
 

the
 

effects
 

of
 

modified
 

Gusong
 

Yigu
 

formula
 

on
 

bone
 

metabolism
 

and
 

lipid
 

metabo-

lism
 

in
 

postmenopausal
 

osteoporosis
 

patients
 

with
 

kidney
 

deficiency
 

and
 

blood
 

stasis,and
 

further
 

explore
 

the
 

correla-
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tion
 

between
 

bone
 

metabolism
 

and
 

lipid
 

metabolism.Methods:Seventy
 

patients
 

with
 

postmenopausal
 

osteoporosis
 

of
 

kid-
ney

 

deficiency
 

and
 

blood
 

stasis
 

pattern,treated
 

from
 

January
 

2024
 

to
 

May
 

2025
 

were
 

selected.The
 

70
 

patients
 

were
 

ran-
domly

 

divided
 

into
 

the
 

observation
 

group
 

and
 

the
 

control
 

group
 

using
 

the
 

random
 

number
 

table
 

method,with
 

38
 

cases
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

and
 

32
 

cases
 

in
 

the
 

control
 

group.The
 

control
 

group
 

was
 

treated
 

with
 

calcium
 

carbonate
 

D3
 

tablets,

calcitriol
 

soft
 

capsules,and
 

risedronic
 

acid
 

sodium
 

tablets.On
 

the
 

basis
 

of
 

the
 

control
 

group,the
 

observation
 

group
 

was
 

treated
 

with
 

Gusong
 

Yigu
 

formula.The
 

treatment
 

lasted
 

for
 

3
 

months.Before
 

and
 

after
 

the
 

treatment,the
 

changes
 

in
 

bone
 

metabolism
 

indicators,such
 

as
 

β-C-terminal
 

telopeptide
 

of
 

type
 

Ⅰ
 

collagen
 

(β-CTX),N-terminal
 

propeptide
 

of
 

type
 

Ⅰ
 

procollagen
 

(N-MID),and
 

total
 

Ⅰ-type
 

collagen
 

amino-terminal
 

propeptide
 

(PINP),and
 

lipid
 

metabolism
 

indicators,such
 

as
 

triglyceride
 

(TG),total
 

cholesterol
 

(TC),high-density
 

lipoprotein
 

cholesterol
 

(HDL-C),and
 

low-density
 

lipoprotein
 

cholesterol
 

(LDL-C),as
 

well
 

as
 

atherosclerosis
 

index
 

[AI=(TC-HDL)/HDL]
 

were
 

observed.At
 

the
 

same
 

time,the
 

correlation
 

between
 

bone
 

metabolism
 

markers
 

and
 

lipid
 

metabolism
 

indicators
 

was
 

analyzed.Results:After
 

3
 

months
 

of
 

treatment,both
 

groups
 

showed
 

significant
 

improvements
 

in
 

the
 

β-CTX,N-MID,and
 

PINP
 

compared
 

to
 

before
 

treatment
 

(P<0.05);there
 

was
 

no
 

statistical
 

significance
 

in
 

the
 

improvement
 

of
 

TG,TC,HDL-C,LDL-C,and
 

AI
 

between
 

the
 

two
 

groups
 

before
 

and
 

after
 

treatment
 

(P>0.05);after
 

3
 

months
 

of
 

treatment,the
 

lipid
 

metabolism
 

indicators
 

in
 

the
 

observa-
tion

 

group
 

showed
 

statistically
 

significant
 

improvements
 

compared
 

to
 

baseline
 

(P<0.05).
 

When
 

comparing
 

the
 

two
 

groups,the
 

levels
 

of
 

N-MID
 

and
 

PINP
 

in
 

the
 

observation
 

group
 

were
 

higher
 

than
 

those
 

in
 

the
 

control
 

group
 

after
 

3
 

months
 

of
 

treatment
 

(P<0.05),while
 

the
 

level
 

of
 

β-CTX
 

was
 

lower
 

than
 

that
 

in
 

the
 

control
 

group
 

(P<0.05);the
 

observation
 

group
 

showed
 

better
 

improvement
 

in
 

lipid
 

metabolism
 

indicators
 

(including
 

TG,TC,and
 

LDL-C)
 

compared
 

with
 

the
 

con-
trol

 

group
 

(P<0.05),and
 

also
 

showed
 

better
 

improvement
 

in
 

the
 

AI
 

(P<0.05).Correlation
 

analysis
 

of
 

bone
 

metabolism
 

indicators
 

and
 

lipid
 

metabolism
 

indicators:serum
 

osteocalcin,PINP
 

were
 

negatively
 

correlated
 

with
 

TG,TC,LDL-C,and
 

AI
 

(P<0.05),and
 

positively
 

correlated
 

with
 

HDL-C
 

(P<0.05).β-CTX
 

was
 

positively
 

correlated
 

with
 

TG,TC,LDL-C,

and
 

AI
 

(P<0.05),but
 

showed
 

no
 

correlation
 

with
 

HDL-C
 

(P>0.05).Conclusion:The
 

modified
 

Gusong
 

Yigu
 

formula
 

can
 

improve
 

the
 

bone
 

metabolism-related
 

indicators
 

in
 

postmenopausal
 

osteoporosis
 

patients
 

with
 

kidney
 

deficiency
 

and
 

blood
 

stasis
 

syndrome;at
 

the
 

same
 

time,it
 

can
 

regulate
 

the
 

lipid
 

metabolism
 

of
 

patients,reduce
 

TC,TG
 

and
 

LDL-C
 

levels,

and
 

increase
 

HDL-C
 

levels.Moreover,there
 

is
 

a
 

significant
 

correlation
 

between
 

bone
 

metabolism
 

and
 

lipid
 

metabolism.Im-

proving
 

lipid
 

metabolism
 

may
 

therefore
 

promote
 

the
 

improvement
 

in
 

bone
 

metabolism.
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  骨质疏松症是以骨量减少、骨微结构破坏及骨

强度降低为主要特征的骨代谢性疾病,临床以疼痛、
脊柱变形并容易出现脆性骨折等为主要表现[1-2]。
骨质疏松症主要的治疗药物是抑制骨吸收及促进骨

形成药物,临床疗效显著,但不良反应较多,如胃肠

道反应、发热、感染、下颌骨坏死等[3-4]。中医药在防

治骨质疏松症方面取得了显著的临床疗效[5]。骨松

益骨方经过前期动物实验及临床研究,证明对骨骼

保护及对绝经后骨质疏松症(Postmenopausal
 

Osteo-
porosis,PMOP)临床疗效显著[6-7]。脂代谢异常是动

脉粥样硬化的典型危险因素,并能够通过对血液循

环的损 害,从 而 对 骨 骼 的 数 量 和 质 量 产 生 不 利 影

响[8]。高脂血症还可以通过调节骨吸收中的破骨细

胞和骨形成中的成骨细胞来增加骨量丢失的风险,
观察显示脂肪细胞分泌的多种炎症因子也对骨代谢

有重要影响[9]。而骨松益骨方对脂代谢的影响目前

尚未见报道,本研究观察骨松益骨方对骨代谢及脂

代谢的作用机制,为中医药治疗肾虚血瘀型绝经后

骨质疏松症提供新的方法,现报告如下。

1 研究对象与方法

1.1 研究对象

选取2024年1月至2025年5月河南省洛阳正骨

医院门诊治疗肾虚血瘀型绝经后骨质疏松症患者70
例,将所有符合纳入标准的患者采用随机数字表法分

为对照组(n=32)和观察组(n=38)。试验方案经医

院伦理 委 员 会 审 核 批 准(批 号 为2024KYKT0008-
01),并且取得患者及家属书面知情同意。

1.2 诊断标准

1)西医诊断标准:参照2017年版《原发性骨质疏

松症诊疗指南》制定标准[10-11]。2)中医诊断标准:参照

2020年版《中医药防治原发性骨质疏松症专家共识》
制定肾虚血瘀证的诊断标准[12]。
1.3 纳入标准

1)年龄≥50岁,绝经女性;2)符合骨质疏松症的

西医诊断标准;3)符合肾虚血瘀证中医标准;4)患者心

肺情况良好,一般情况尚可,自愿参与并签署知情同意

书,保证能够全程参与;5)不伴有高甘油三酯血症等明

显影响脂肪代谢的疾病。
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1.4 排除标准

1)近3个月接受过其他原发性骨质疏松症药物治

疗者;2)患有其他影响骨骼系统的疾病,例如甲状旁腺

疾病、库欣病、自身免疫性疾病、骨软骨病、骨软化症、
骨肿瘤等;3)既往对碳酸钙D3、阿仑磷酸钠片或受试

中药中任何成分过敏者;4)合并严重心血管系统、呼吸

系统等器质性疾病者;5)脂肪肝、高甘油三酯血症、家
族性高胆固醇血症等脂肪代谢异常病史患者,目前口

服他汀类、烟酸类、依折麦布等调节脂肪代谢的药物;

6)伴精神疾病或认知障碍者。

1.5 退出标准

1)随访资料缺失、不全或失访;2)治疗过程中因

故主动要求退出试验或者因其他原因不宜继续进行

本研究者;3)治疗过程中发生不良事件或严重不良

事件,研究者判断需要终止治疗;4)研究期间需接受

其他治疗或伴随治疗,对试验药物安全性和有效性

有重要影响。

1.6 方法

1.6.1 样本量估算方法 对观察的样本量进行估算,
采用两个独立样本t检验,然后确定关键参数。检验

水准取双侧α=0.05,对应的标准正态分布分位数

Zα/2=1.96。检验效能1-β=0.80,对应的标准正态

分布分位数Zβ=0.84。利用PASS
 

2025软件得出样

本量为56例,同时考虑20%的脱落率,最终确定本观

察的样本量为70例。

1.6.2 治疗方法 对照组采用口服碳酸钙D3片、骨
化三醇软胶囊和利塞膦酸钠片治疗。碳酸钙D3片,

1.5
 

g×30片,2次/d,1片/次,国药准字H20183358;骨
化三醇软胶囊,0.25

 

μg×20粒,2次/d,1粒/次,国药准

字H20227154;利塞膦酸钠片,35
 

mg×4,1次/周,1片/
次。观察组在对照组的基础上口服骨松益骨方加减,骨
松益骨方加减的药物组成如下:黄芪15

 

g,党参12
 

g,当
归10

 

g,淫羊藿10
 

g,杜仲12
 

g,延胡索10
 

g,制没药

8
 

g,鸡血藤12
 

g,牛膝10
 

g,川芎10
 

g,该方由河南省洛

阳正骨医院制剂室制成水蜜丸,2次/d,6
 

g/次。

两组患者治疗疗程均为3个月,3个月后收集观

察组与对照组观察指标。

1.6.3 观察指标 治疗前与治疗结束后,记录并比较

两组患者骨代谢指标(β-胶原特殊序列(β-CTX)、骨钙

素N端中分子片断(N-MID)、总Ⅰ型胶原氨基酸延长

肽(PINP))及脂代谢指标(甘油三酯(TG),总胆固醇

(TC)、高密度脂蛋白胆固醇(HDL-C)、低密度脂蛋白

胆固醇(LDL-C)、动脉粥样硬化指数(AI=(TC-
HDL)/HDL)),并分析骨代谢指标与脂代谢指标的相

关性。

1.7 统计学方法

采用SPSS
 

26.0统计学软件进行数据分析。计量

资料以x±s形式表示,组内治疗前后比较采用配对

样本t检验,组间比较采用独立样本t检验。骨代谢

指标与脂代谢指标之间的相关性采用Pearson相关性

分析。P<0.05差异有统计学意义。

2 结果

2.1 一般资料

共纳入70例患者,观察组38例,对照组32例。
两组患者年龄、病程及骨密度(腰椎、髋部)比较见表

1,差异无统计学意义(P>0.05),具有可比性。
表1 两组患者基线资料比较(x±s)

组别 例数/例 年龄/岁
骨密度

T 值
病程/d

观察组 38 55.00±4.30 -3.10±0.30 6.00±1.80
对照组 32 54.50±3.25 -3.20±0.23 5.60±1.40

t -0.42 -2.24 -0.71

P 0.508 0.303 0.446

2.2 两组患者治疗前后骨代谢指标水平比较

两组患者治疗前,β-CTX、N-MID、PINP水平差

异无统计学意义(P>0.05);治疗结束后,两组患者β-
CTX、N-MID、PINP水平均较治疗前明显改善,差异

有统计学意义(P<0.05)。观察组患者PINP水平高

于对照组,差异有统计学意义(P<0.05),β-CTX水平

低于对照组,差异有统计学意义(P<0.05),见表
 

2。

表2 两组患者治疗前后骨代谢指标水平比较(x±s)

组别 例数/例 β-CTX/(pg·mL
-1)

治疗前 治疗结束后
N-MID/(ng·mL-1)

治疗前 治疗结束后
PINP/(ng·mL-1)

治疗前 治疗结束后

观察组 38 468.20±58.72 207.42±33.651) 30.54±10.80 46.03±11.092) 27.58±6.49 55.23±6.441)

对照组 32 417.25±48.20 325.20±42.102) 29.50±9.33 45.32±10.222) 30.11±7.39 37.40±7.782)

t -6.02 4.76 -7.82 -3.43 -11.34 5.97
P 0.890 0.034 1.010 0.480 2.390 0.001

注:1)组间比较,观察组PINP水平及β-CTX水平改善优于对照组,P<0.05;2)两组组内比较,均较治疗前差异有统计学意义,

P<0.05。

2.3 两组患者治疗前后脂代谢指标水平比较

两组患者治疗前,TG、TC、HDL-C、LDL-C及AI

水平比较差异无统计学意义(P>0.05);治疗3个月

后,对照组TG、TC、HDL-C、LDL-C及AI水平较治疗
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前差异无统计学意义(P>0.05);治疗3个月后,观察

组TG、TC、HDL-C、LDL-C及AI水平较本组及对照

组治疗结束后均有明显改善,差异有统计学意义(P<
0.05),见表3。

表3 两组患者治疗前后脂代谢指标水平比较(x±s)

组别 例数/例
TG/(mmol·L-1)

治疗前 治疗结束后
TC/(mmol·L-1)

治疗前 治疗结束后
HDL-C/(mmol·L-1)
治疗前 治疗结束后

观察组 38 2.25±0.32 1.66±0.421)2) 5.05±0.61 4.20±0.851)2) 1.27±0.12 2.20±0.471)2)

对照组 32 2.30±0.28 2.02±0.351) 4.97±0.22 4.73±0.361) 1.31±0.15 1.55±0.321)

t -1.324 6.850 -2.300 8.420 -0.840 10.200
P 0.280 0.012 0.770 0.010 1.240 0.001

组别 例数/例
LDL-C/(mmol·L-1)

治疗前 治疗结束后

AI
治疗前 治疗结束后

观察组 38 2.49±0.52 3.20±0.481)2) 2.76±1.11 1.85±0.281)2)

对照组 32 2.42±0.36 2.50±0.55 2.68±0.98 2.56±0.34
t -1.770 7.630 -1.290 6.540
P 0.330 0.011 0.280 0.012

注:1)两组治疗结束后组间比较,观察组TG、TC、HDL-C、LDL-C及 AI均较对照组差异有统计学意义,P<0.05;2)两组组内比

较,观察组治疗后较治疗前差异有统计学意义,P<0.05。

2.4 两组患者骨代谢指标与脂代谢指标相关性

  血清 N-MID、PINP与 TG、TC、LDL-C、AI负相

关,差异有统计学意义(P<0.05),与HDL-C正相关,
差异有统计学意义(P<0.05)。β-CTX与 TG、TC、

LDL-C、AI正相关,差异有统计学意义(P<0.05),与
HDL-C无相关性,差异无统计学意义(P>0.05),见
表4。

表4 Pearson相关性分析β-CTX、N-MID、PINP与血脂

指标的相关性(r)

观察指标 TG TC HDL-C LDL-C AI

β-CTX
r 0.078 0.062 1.290 0.051 0.036
P 0.030 0.010 0.200 0.013 0.007

N-MID
r -0.064 -0.033 2.020 -0.082 -0.460
P 0.030 0.012 0.300 0.040 0.005

PINP
r -0.077 -0.089 2.660 -0.610 -0.020
P 0.025 0.015 0.450 0.047 0.001

注:骨代谢指标与脂代谢之间相关性差异有统计学意义(P<

0.05)。

3 讨论

绝经后骨质疏松症属于原发性骨质疏松症的一

种,类似于传统中医的“骨痿、骨枯”范畴。《灵枢·营

卫生会》指出“老者之气血衰,其肌肉枯,气道涩”,年老

体弱则肾精气亏虚,无以生髓养骨,以致“骨枯髓减”。
《素问》曰“肾主骨,肾精充足则骨坚,若肾气不足则骨

痿”。肾精及肾气亏虚,不能充髓养骨,导致筋骨腰背

疼痛、拘挛不适、乏力。气不足无力行血,血液瘀滞不

行,出现血瘀的表现。因此,绝经后骨质疏松症患者病

本在于肾,在标为瘀,属于虚实夹杂,治法以补肾为主,
辅以活血祛瘀[13]。中医药在绝经后骨质疏松症治疗

上具有疗效好、安全性高、经济成本低的优势,成为近

年来研究热点[12,14]。

正常情况下成骨细胞与破骨细胞处于动态平衡状

态,骨质疏松发生的核心原因是骨代谢平衡被打破。
骨代谢失衡是引起骨质疏松症发生发展的关键因素,
在骨代谢指标中,β-CTX能够反映破骨细胞活性,N-
MID、PINP则能够反映成骨细胞活性[15-16]。现代研

究显示脂代谢失衡可能通过多种途径影响骨骼的代

谢,脂代谢异常通过影响成骨细胞和破骨细胞之间的

平衡来诱导骨质疏松的发生。另外骨质疏松症患者骨

髓中的脂肪细胞含量增加,脂肪细胞填充在成骨细胞

之间,同时分泌多种因子影响成骨细胞活性,导致成骨

细胞向脂肪细胞分化增多,从而减少了骨组织的再生

潜力[17-18]。脂质代谢中的胆固醇是影响骨代谢的关键

指标,胆固醇在体内的增加会导致破骨细胞活性增加,
骨吸收增强,从而导致骨量减少[19],引起骨质疏松发

生。胆固醇氧化产物能够促进破骨细胞的形成和活

性,进一步加速骨量的流失。
骨松益骨方加减由黄芪、党参、当归、淫羊藿、杜

仲、延胡索、制没药、鸡血藤、牛膝及川芎10味中药组

成。黄芪健脾补中、益气升阳,为君药。党参健脾益

气、养血生津,为臣药。淫羊藿补肾活血、强壮筋骨;杜
仲补益肝肾、强健腰膝;当归补血养血、濡养筋脉;延胡

索行血中气滞、气中血滞;制没药活血化瘀、止痛、祛瘀

生新,以上药物共为佐药。鸡血藤、牛膝及川芎行血补

血、舒筋活络、补肝肾,为使药。诸药合用,共奏益肝补

肾、健脾益气、养血活血、强筋壮骨、通络止痛之效。本

研究显示骨松益骨方对骨代谢指标β-CTX、N-MID、

PINP指标水平有明显的改善作用。脂代谢指标TG、

TC、HDL-C、LDL-C水平变化显示观察组较干预前显

著改善,且与对照组干预结束后的对应指标水平相比,
亦存在明显优势。同时证实骨代谢指标与脂代谢指标
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有明显的相关性。该方加减由黄芪、党参、当归、淫羊

藿、杜仲、延胡索、制没药、鸡血藤、牛膝、川芎组成。现

代研究观察方中黄芪有效成份芪黄酮有显著的抗氧化

作用,有明显的改善脂代谢的作用。通过调节骨代谢

及脂代谢,有效预防骨质疏松的发生[20-22]。淫羊藿提

取物通过抑制破骨细胞的活性和提高成骨细胞活性,
有效改善骨密度。有效抑制脂质细胞分化从而降低脂

代谢水平,在骨质疏松治疗过程中发挥重要作用[23-24]。
杜仲提取物可促进骨髓间充质基质细胞成骨分化,从
而抑制破骨细胞生成,调节骨稳态,具有治疗骨质疏松

症的作用[25]。当归、延胡索、没药及鸡血藤四味中药

具有活血化瘀、祛瘀生新的作用,现代药理研究证明活

血化瘀类中药可以改善微循环,调节骨代谢水平,降低

脂代谢指标,从而减少骨量流失[26-29]。研究显示党参

多种活性成分党参多糖、皂苷(如党参皂苷A)及白术

内酯Ⅲ能够改善微循环,促进成骨细胞分化,同时抑制

破骨细胞前体细胞的增殖和分化,通过调节脂质合成

通路,抑制脂肪吸收及促进脂肪分解[30]。牛膝活性成

分在防止骨质疏松发生、调节女性绝经后骨质疏松方

面有良好的治疗作用[31]。
本研究探讨了骨松益骨方对绝经后骨质疏松症患

者骨代谢及脂代谢指标的作用机制,证实了骨代谢与

脂代谢指标间存在显著相关性。在中药防治骨质疏松

领域,具备补肾活血功效的药物在调控骨代谢与脂代

谢方面的价值已逐步显现,有望成为该领域新的研究

热点。基于此,骨松益骨方可作为治疗肾虚血瘀型绝

经后骨质疏松症的有效治疗方案之一,值得在临床进

一步推广和应用。但本研究也存在一些不足,缺乏大

样本、多中心及长时间的随访观察。此外,该方剂中各

味中药在调节骨代谢与脂代谢过程中的精准作用靶点

及具体通路机制,仍需通过后续深入研究予以明确。
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